PROCES-VERBAL DE LA REUNION DE LA COMMISSION BELGE DE PHARMACOPEE -
SOUS-COMMISSION DE CHIMIE PHARMACEUTIQUE - DU 19/04/2021

11 membres sont présents.
La séance est ouverte a 14h sous la présidence du Prof. Hoogmartens.

Remarque générale : tous les avis sont rendus par consensus sauf si un résultat de vote est mentionné.

1. APPROBATION DE L'ORDRE DU JOUR

2. SIGNALEMENT DE CONFLIT D'INTERETS

Conformément a la politique menée par I'’AFMPS et aux procédures relatives a la gestion des conflits
d’intéréts, les membres et les participants présents ont signalé en début de séance tout éventuel conflit
d’intéréts sur les matiéres ou dossiers mis a I'ordre du jour.

3. APPROBATION DU PROCES-VERBAL DE LA REUNION DE LA COMMISSION BELGE DE
PHARMACOPEE - SOUS-COMMISSION DE CHIMIE PHARMACEUTIQUE - DU 22/02/2021

Le procés-verbal est approuvé sans commentaires.

4. EXAMEN DES PROJETS EUROPEENS DE MONOGRAPHIES

PHARMEUROPA 33.1

Les monographies suivantes ont été discutées:

e Calcii chloridum hexahydricum, doc. PA/PH/Exp. 9/T (20) 72 ANP.
Magnesii chloridum 4.5-hydricum, PA/PH/Exp. 9/T (20) 73 ANP
Bupivacainum, doc. PA/PH/Exp. 10A/T (18) 89 ANP
Levomepromazini hydrochloridum, doc. PA/PH/Exp. 10A/T (20) 52 ANP
Adrenalinum, doc. PA/PH/Exp. 10A/T (20) 103 ANP
Simvastatinum, doc. PA/PH/ Exp. 10A/T (19) 104 ANP
Thioridazini hydrochloridum, doc. PA/PH/ Exp. 10B/T (20) 65 ANP
Halofantrini hydrochloridum, doc. PA/PH/ Exp. 10B/T (20) 66 ANP
Ciprofloxacini hydrochloridum hydricum, doc. PA/PH/ Exp. 10B/T (20) 67 ANP
Amiodaroni hydrochloridum, doc. PA/PH/Exp. 11/T (20) 40 ANP
Enoxolonum, doc. PA/PH/Exp. 11/T (20) 44 ANP
Chinini hydrochloridum dihydricum, doc. PA/PH/Exp. 11/T (20) 48 ANP
Gallii (68Ga) chloridi acceleratore formati solutio ad radio-signandum, doc. PA/PH/ Exp. 14/T
(20) 14 ANP
Cetyli palmitas, doc. PA/PH/ Exp. 13H/T (20) 25 ANP
Pisci oleum omega-3 acidis abundans, doc. PA/PH/Exp. 13H/T (20) 58 ANP
Ferrum ad praeparationes homoeopathicas, doc. PA/PH/Exp. HOM/T (20) 3 ANP
Cholecalciferoli pulvis, doc. PA/PH/Exp. VIT/T (20) 8 ANP

La Commission de Pharmacopée a décidé quels commentaires doivent étre pris en considération pour
transmission a I'EDQM.

be



PHARMEUROPA 33.2

Les monographies suivantes ont été discutées:

e Dequalinii chloridum hydricum, doc. PA/PH/Exp. 10B/T (18) 159 ANP
Ciprofibratum, doc. PA/PH/Exp. 10B/T (20) 92 ANP
Melatoninum, doc. PA/PH/Exp. 10C/T (20) 2 ANP
Theophyllinum et ethylenediaminum, doc. PA/PH/Exp. SIT/T (19) 27 ANP
Theophyllinum et ethylenediaminum hydricum, doc. PA/PH/Exp. SIT/T (20) 37 ANP
Lactosum monohydricum, doc. PA/PH/Exp. SIT/T (20) 39 ANP
Lactosum, doc. PA/PH/Exp. SIT/T (20) 42 ANP
Glucosum monohydricum, doc. PA/PH/Exp. SIT/T (20) 40 ANP
Glucosum, doc. PA/PH/Exp. SIT/T (20) 41 ANP

La Commission de Pharmacopée a décidé quels commentaires doivent étre pris en considération pour
transmission a I'EDQM.

AUTRES POINTS

Pas d'application pour cette réunion.
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